DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pripravku.

26. 1. 2026
ZOELY 2,5MG/1,5MG TBL FLM 28(24+4), kéd SUKL 0168394, &. 3arze 50627G, exp. 05 /2028
ZOELY 2,5MG/1,5MG TBL FLM 84(72+12), kéd SUKL 018395, &. $arie 50921D, exp. 09/2028

Upozornéni na neimplementaci bezpecnostnich zmén v priloZzené pribalové informaci.

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore, vaZzena pani magistro, vaZzeny pane magistfe, vazeni zdravotnicti
pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Theramex Ireland, ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu
|éc¢iv by Vas rdd informoval o zavadé v jakosti vySe uvedeného léCivého pripravku. Baleni uvedenych sarzi

obsahuje pribalovou informaci, ve které neni implementovana bezpecnostni zména.

Shrnuti problematiky

V ptibalové informaci uvedenych sarzi nejsou implementovany nasledujici zmény:

Text v tisténé pribalové informaci v baleni

Aktualné platny schvaleny text

Dalsi lécivé pripravky a Zoely

Pfipravky pro kombinovanou Iécbu virové
hepatitidy C (HCV)
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s nebo
bez dasabuviru a také [é¢ba
glekaprevirem/pibrentasvirem, mohou
zpUsobit zvyseni hodnot jaternich krevnich
testll (zvySeni hladin jaterniho enzymu
ALT) u Zen, které uZivaji kombinovanou
hormonalni  antikoncepci obsahujici
ethinylestradiol. Pfipravek Zoely obsahuje
estradiol misto ethinylestradiolu. Neni
znamo, zda se muZe vyskytnout zvySeni
hladin jaterniho enzymu ALT u Zen, které
uzivaji pfipravek Zoely soucasné s
pfipravky pro kombinovanou |é¢bu virové
hepatitidy C (HCV). Poradte se se svym

lékarem.

()

Pfipravky pro kombinované lécby virové
hepatitidy C (HCV)
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem
a dasabuvirem s nebo bez ribavirinem;
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo
sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevir
em (viz bod 4.4) mohou zpUsobit zvyseni
hodnot jaternich krevnich testl (zvyseni
hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které
uzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci obsahujici ethinylestradiol.
Pripravek Zoely obsahuje estradiol misto
ethinylestradiolu. Neni zndmo, zda se
muze vyskytnout zvySeni hladin jaterniho
enzymu ALT u Zen, které uzivaji pfipravek
Zoely soucasné s pripravky pro
kombinovanou lécbu virové hepatitidy C

(HCV). Poradte se se svym lékarem.

Datum revize: 28.11.2022

Datum revize: 14.2.2025
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Aktudlni verze pfibalové informace je dostupnd v elektronické verzi na webovych strankach SUKL pod
nasledujicimi odkazy:

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0168395

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0168394.

Dalsi informace k zavadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e  Byla prosetfena kofenova pficina a implementovana ndpravna opatireni (CAPA) tak, aby se tato neshoda
neopakovala.

eV dalsich dodévkach do CR budou piibalové informace jiz aktuaini a bez zavad.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalSi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktuje prosim:
Email: medinfo.cz@theramex.com

Tel.: +420 228 885 552

Rishi Kapur
. . Digitally signed by Rishi
Rishi Kapur ke

Date: 2026.01.26 09:52:21 Z
Associate Director — Product Compliance
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